Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre bilastin si vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o rizikach prediZenia QT intervalu/Torsades de pointes z klinickych
$tudii a zo sponténnych pripadov sa vybor PRAC domnieva, Ze predizenie QT intervalu na
elektrokardiograme nie je dostatocne rozpoznané ako riziko spojené s peroralnym uzivanim
bilastinu a Ze lie¢ba bilastinom nemusi byt u niektorych rizikovych kategérii pacientov spravne
riadend. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze by sa malo pridat upozornenie tykajlce sa
prediZzenia QT intervalu/Torsade de pointes a suvisiacich rizikovych faktorov pre peroraine
pripravky bilastinu. Okrem toho vybor PRAC odporudil zohladnit, Zze po uvedeni lieku na trh boli
hldsené aj pripady prediZenia QT na elektrokardiograme.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o produktoch obsahujlcich bilastin na peroralne
pouZitie by mali byt zodpovedajicim spésobom upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre bilastin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) bilastin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Man by sa doplnit toto upozornenie:
U pa C|entov uzivajuacich bllastln boli hlasené Drmadv Dredlzenla QT na

QT/QTc, mdzu zvysit riziko Torsade de pomtes.

Pri podavani bilastinu pacientom so zvysenym rizikom predizenia QT/QTc je preto
potrebné postupovat opatrne. Patria sem pacienti s anamnézou srdcoych arytmii;
pacienti s hypokaliémiou, hypomagneziémiou, hypokalciémiou; pacienti so znamym
prediZzenim QT intervalu alebo vyznamnou bradykardiou; pacienti so sibeznym uzivanim

inych liekov spojenych s Qrediienim QT/QTc.

. Cast 4.8
V tabulke ADR z klinického vyvoja sa priddva poznamka pod &iarou (*) pre predizenie QT
elektrokardiogramu, aby sa zohladnilo, Ze boli hldsené aj pripady po uvedeni na trh:

*Po uvedeni na trh bolo hlasené aj prediienie QT intervalu na elektrokardiograme.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako zaénete uZivat bilastin

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Ak mate stredne tazku alebo tazkd poruchu funkcie obli¢iek, nizku hladinu draslika, horéika
vapnika v krvi, ak mate alebo ste mali problémy so srdcovym rytmom alebo ak je vasa
srdcova frekvencia vel'mi nizka, ak uZivate lieky, ktoré mdzu ovplyvnit srdcovy rytmus,
ak mate alebo ste mali urcity abnormalny priebeh srdcového rytmu (tzv. prediZenie QTc
intervalu na elektrokardiograme), ktory sa méze vyskytnit pri niektorych formach
srdcovych ochoreni a navySe uzivate iné lieky (pozri ¢ast ,Iné lieky a bilastin“), poradte sa so
svojim lekdarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat bilastin.




Priloha III

(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

30. decembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

27. februara 2025




